g BANC DE SANG
I TEIXITS

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA
CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE KITS
PER A LA CONGELACIO I DESCONGELACIO
D'HEMATIES DEL BANC DE SANG I TEIXITS

Expedient: CS/2000/1100007477/26/PNSP

” Generalitat
Y de Catalunya

e i ———_




G BANC DE SANG
I TEIXITS

MM Generalitat
N de Catalunya

e




g BANC DE SANG
I TEIXITS

Amb la mera presentacio de la seva oferta, I'empresa licitadora accepta les prescripcions
tecniques establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec
guedara automaticament exclosa de la licitacio.

1. Context

El Banc de Sang i Teixits té un banc de sang, banc de teixits, banc de cordd umbilical, banc
de llet, servei de terapia cel-lular i terapies avancades. També, disposa de diferents centres
per tot el territori de Catalunya, on a més, realitza campanyes per la recol-leccid
d’hemocomponents.

El BST requereix material per a la congelacié i descongelacié d’hematies per poder dur a
terme la seva activitat.

L'0rgan de contractacio és la directora general del Banc de Sang i Teixits. Els centres
destinataris finals del subministrament objecte del contracte és el BST. Tot i aix0, el
material sera distribuit a totes les arees que tinguin necessitat per I'operador logistic,
Logaritme Serveis Logistics S.L. Per tant, I'adjudicatari haura de realitzar I'entrega de les
comandes al magatzem de Logaritme Serveis Logistics S.L .

2. Objecte del contracte o necessitat a cobrir

El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la
prestacié corresponent al subministrament de material sanitari, de laboratori i de cobertura
per al Banc de Sang i Teixits (BST), definint-ne les caracteristiques i qualitats técniques.

Al pla de necessitats, s’hi relacionen les quantitats de consum corresponents a un any,
previstes per a cada article i que han estat extretes a partir dels consums historics en el
nostre sistema i la futura activitat prevista. Aquestes quantitats son estimatives i el seu
consum dependra de les necessitats reals del BST .

Els contractes que derivin de I'expedient de licitacié son de subministraments de tracte
successiu. En cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a
percebre cap indemnitzacié per la variacio.

MM Generalitat
Y de Catalunya

e i ——_




g BANC DE SANG
I TEIXITS

2.1 Lots

Donades les caracteristiques técniques dels articles/kits que son objecte de la present
licitacié, aquesta no es divideix en lots, sent el principal motiu el subministrament de
manera conjunta i coordinada, en tractar-se de productes complementaris i
interdependents que conformen una unitat funcional indivisible.

La divisid en lots suposaria una pérdua de coheréncia en el subministrament i podria
afectar la correcta composicié, compatibilitat i qualitat dels kits.

Per aquest motiu, el concurs s’estructura en un Unic lot que inclou diversos articles.
Es obligatori que les empreses licitadores presentin oferta per a la totalitat dels articles
que composen la licitacié. Donat que s’adjudicara de manera integra tots els articles a un

mateix adjudicatari

Les necessitats estimades per a cada article es detallen a I’'Annex “Pla de Necessitats”.

2.2 Caracteristiques tecniques dels productes

Les caracteristiques técniques incloses al Pla de Necessitats (PdN) descriuen els materials
requerits pel Banc de Sang i Teixits (BST) i tenen caracter de requisit técnic minim i
obligatori. Les referéncies ofertes hauran de complir com a minim aquestes especificacions
i garantir la compatibilitat total amb els equips i procediments del BST.

Aguest requisit es verificara mitjancant la documentacié técnica aportada al sobre Unic,
mitjancant les fitxes de producte i altre documentacio técnica.

La manca de compatibilitat amb el procediment al qual va destinat el material comportara
I'exclusié de I'oferta.
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No s’admetran productes que, per la seva compatibilitat amb els equips existents,
requereixin elements addicionals o modificacions especifiques.

Tots els productes inclosos al Pla de Necessitats hauran d’estar fabricats amb materials
resistents a les condicions de manipulacié i d’utilitzacié previstes.
A continuacid, es detallen altres caracteristiques i requisits de caracter obligatori.

Material per congelar i descongelar hematies amb I'equip ACP215

Descripcio de
Material |material Requisits técnics individuals Composicio
- Glicerina: 571 ¢g
Incolora, transparent i lliure de - Lactat sodic en solucié al
toxines bacterianes 60 %: 26,67 g
Glicerol solucio Per a la conservacio de globuls - Clorur potassic: 0,3 g
40001069 |57% C3HB803 vermells humans congelats - Fosfat sodic monobasic:
500ml Connexié compatible amb punxd per 0,86¢g
a equips de linia de glicerolitzacié en | -  Fosfat sodic dibasic: 2,27
sistema tancat g
Amb gradacié volumetrica - Aigua qg.s. fins a 1000 mL
Incolora, transparent i lliure de - Clorursodic: 12 % p/p
toxines bacterianes - Aigua purificada fins a
Solucis Destinada a Ia' desglilcerolitzacié de volum total
40001070 |Hipertonica NaCl concentrats d'hematies
crioconservats
12% iy . .
Connexié compatible amb punxé per
a equips de linia de desglicerolitzacid
en sistema tancat
Incolora, transparent i lliure de - Clorursodic:0,9 g
toxines bacterianes - Glucosa monohidrat:
Solucié salina Destinada al rentat de concentrats 0,22g
40001537 d’hematies desglicerolitzats
glucosada 2000ml ., . .
Connexié compatible amb punxé per
a equips de linia de desglicerolitzacid
en sistema tancat
Eq linia
40002029 |glicerolitzacid
sistema tancat Compatible amb I'equip ACP 215
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- Ambfiltre de 0,2 um a la linia
d’entrada de la solucié de
glicerolitzacid

- Permet la connexid en circuit esteril
al concentrat d’hematies a
glicerolitzar

- Connexié de 'ampolla de glicerol
mitjangant punxd amb ventilacié i
camera de degoteig

- Inclou tubuladura amb filtre per a
connexid directa al dispositiu ACP 215

- D’un sol us, esteril

- Compatible amb I'equip ACP 215

- Dissenyat per a la desglicerolitzacié i
rentat d’hematies després de la
descongelacio

- Compost per:

Bowl de 275 mL

1 bossa de 5 L per a residus

1 bossa per hematies de 600 mL
- 3 linies d’entrada de solucions:
- 1 amb connector Luer mascle
- 2 amb connectors de punxd
- Tub segellat per a connexid esteril
amb bossa de sang
- 1filtre hidrofob de 0,2 um a la linia
d’entrada al bowl
- 2 tubuladures amb filtre per a
connexio directa al dispositiu ACP 215

- D’un sol us, esteril

Eq linia
40002031 |desglicerolitzacié
sistema tancat

3. Activitats i funcions de I'empresa contractista

L'oferta que presenti I'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les activitats i
funcions especificades en el present plec i al Plec de Clausules Administratives Particulars,
essent totes elles obligatories per a I'admissié de les propostes.
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4. Normativa vigent d’obligat compliment

Els productes oferts hauran de complir obligatoriament la normativa espanyola i
comunitaria vigent en materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

5. Condicions logistiques i de subministrament
Lots de reactius:

Per tal de millorar al maxim els rendiments i la identificaci6 de material defectuds, el
proveidor ha de garantir que tota unitat minima de consum ha de venir identificada amb
la referencia del producte del proveidor, lot i data de caducitat

Caducitat:

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del
material, ni inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida Gtil dels quals sigui inferior
als 60 dies no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

Terminis de lliurament:

Les empreses adjudicataries, com a regla general, hauran de lliurar el material en la data
que indica l'ordre d’entrega corresponent que sera de 7 dies naturals a partir de la data de
rebuda de la comanda, sempre i quan les empreses licitadores no en proposin un altre i el
BST I'admeti.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent inclis comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'drgan de contractacio.

Transport:

L'adjudicatari sera responsable del transport dels materials, vetllant per complir amb les
temperatures de transport adequades i garantint la seva qualitat en el moment del
lliurament.

Devolucions i reposicio:

L'adjudicatari es fara carrec de les devolucions dels materials si es rebutja el
subministrament, ja sigui per caducitat curta, problemes de transport o defectes técnics.
En aquest cas I'adjudicatari esta obligat a canviar els reactius que es retornen per altres
amb la qualitat adequada, en 48 hores maxim.
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L'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades, sense cap carrec tot i haver estat lliurats.

Modificacions:

L'empresa adjudicataria es compromet a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la
identificacié del producte que es pogués produir durant la vigencia del contracte al BST,
oficina que tramet la contractacio.

L'adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb un mes d’antelacié qualsevol
canvi en els materials que tingui lloc durant la vigéncia del contracte. Les modificacions
hauran de ser aprovades pel BST abans de ser efectives. El BST les aprovara sempre que
comportin avencos o innovacions tecnologiques sense que el seu preu s'incrementi. Si la
modificacio és substancial, I’'adjudicatari subministrara els reactius necessaris per realitzar
els estudis de correlacié i validacié oportuns, segons es descriu en l'apartat corresponent
d’aquest plec. Les modificacions quedaran recollides en un annex al contracte.

Garantia de subministrament

L'empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat de subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho al BST

b) Facilitaran una alternativa propia amb l'antelacié suficient per tal de comprovar la
seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris;

c) En el suposit que I'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, el BST prendra les mesures oportunes per tal de garantir I'abastament
als centres destinataris.

En cas que el proveidor no pugui subministrar els materials per ruptura d’estoc, baixa
temporal d'un producte o qualsevol altre motiu, I'empresa adjudicataria haura d’assumir
el cost que aquest fet provoqui a BST, per exemple per la compra de materials a un altre
proveidor.

L'empresa adjudicataria haura de disposar d’un teléfon, fax o correu electronic especific
de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta
gue pogués sorgir.
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Aixi mateix, 'empresa adjudicataria es compromet a assegurar els terminis de lliurament
que s’indiquen en el present plec.

Previsions de consums

Les quantitats per cadascun dels articles que fixa el pla de necessitats, que s’adjunta a
I'annex d’aquest plec de prescripcions técniques, son estimatives i corresponen a una
previsiéo de 12 mesos.

Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacio del producte. Per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte
successiu, les quantitats d’unitats de les comandes estaran en funcié de les necessitats del
centres.

Tot i aix0, cal esmentar que alguns dels materials que es publiquen en aquesta licitacio
son productes que es fabriquen sota prévia comanda. Aixi doncs a l'annex
“Subministrament”, s’estableix les unitats minimes per comanda que es generaran per
aquests codis. Aquells materials que no estiguin inclosos aquest annex, no tindran import
minim de comanda tal i com s’indica al paragraf anterior.

Peticions de lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui, acompanyat
de l'albara corresponent.

No s’acceptaran comunicacions ni comandes que no es facin arribar des de Logaritme o
I’Area de Compres del BST.

Condicions d’enviament i embalatge

El material objecte del present contracte haura de ser lliurat al magatzem de 'operador
logistic del BST, que és actualment Logaritme.

En el cas d’enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb I’'excepcié de volums
petits de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge

seguents:
e Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20
e Paletes retractilades
e Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
e Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.
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e En cas de que el volum de l'article no superi el contingut d’'una paleta, es podran
ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats
externament.

e Albarans a l'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura d‘identificar:

e NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article i si n’és el cas, el codi d'article de I'operador logistic

La referéncia

La descripcid del producte

El nimero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari

e L'import total

L'embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa mencié a I'embalatge
de fusta emprat en el comer¢ internacional. Les caixes vindran etiquetades amb
etiquetes barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s’informara de:
referéncia, lot i caducitat. La referencia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de
I'albara i amb |’ adjudicada en el procediment.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge en el moment de la rebuda
del material. En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a
I'empresa.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera als magatzems de I'operador logistic
del BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia, o als centres del BST.

Cal presentar:

o Albara en suport paper per duplicat.
o Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5 . Aquest albara haura
de detallar, de forma obligatoria, les segiients dades:
= NIF del proveidor
* NuUmero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
* El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
= La referéncia i el codi EAN ( GTIN).
* La descripci6 del producte
= El nimero de lot i la caducitat
* La quantitat per referéncia
= El preu unitari
= Import total
= Temperatura de conservacio

Quan arriba l'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans
a la oficina de recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.
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Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara l'ordre de descarrega al transportista
i es segellara amb la data de la recepci6 i la conformitat pendent d’examen de la
mercaderia. Es donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcio
perque procedeixi a la descarrega del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de
I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de
I'albara electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en
quarantena, fins que es comprovi l'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de
presentacio.

Una cop efectuada la revisio, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen
les RAAC, Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comite
del Sector Salut de GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV,
amb la conformitat o incidéncia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidencia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a l'albara, es fara la recepcié per la
qguantitat real lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni
la factura per la quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent
de ser subministrada, s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix niumero de la
comanda que ha quedat parcialment servida.

Motius pels quals es rebutjar una mercaderia:

La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics
complimentada en el moment de l'adjudicacié

La forma de presentacid és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no
es multiple de la unitat demanada

Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacio de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui
posar el producte en situacié d’estoc disponible

Si es detecta la incidéencia en el moment de la descarrega, es rebutjara la
mercaderia i el mateix transportista de I'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisid posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar
la mercaderia del magatzem de Logaritme.

Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas qué l'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se
li rebutgi la mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada,
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si no descarrega les dels altres proveidors de [I'expedicio, com que no s’haura
lliurat, constara com a subministrament pendent.

Sistema EDI:

L'operador logistic Logaritme utilitza com a Unic mitja d’intercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els seglients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANQOOS)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOS5)

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EAN0O5)

e Confirmacid de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EAN003)

Abans de la formalitzacié del contracte, el adjudicataris hauran d’aportar un certificat
del seu proveidor EDI acreditant que disposen del sistema amb les seglients dades:

e Punt Operacional (identificador d'usuari EDI)

e Xarxa EDI

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura
electronica (missatge INVOIC D.93A UN EANO0OQ7)

Tota la informacié relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resolucié d’adjudicacio, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net
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Pressupostos per Lots

Cabecera: CS/2000/1100007477/26/PNSP SUBMINISTRAMENT DE KITS PER A LA CONGELACIO I DESCONGELACIO D’HEMATIES
Lot: 000
Partida: 000000

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA Id IVA

40001069 Glicerol en solucid 57% UN 50,000 35,997500 29,750000 1.799, 88 1.487,50 21
C3H803 500ml, compost
organic o inorganic que
s'utilitza per a la
realitzacié de diverses
tecniques en
latori..FLAS de 500 ML

40001070 Solucidé salina UN 75,000 20,570000 17,000000 1.542,75 1.275,00 21
fisiologica 12%..FLAS
de 250 ML

40001537 Solucidé salina UN 150,000 21,780000 18,000000 3.267,00 2.700,00 21
glucosada 2000ml..UNIT

40002029 Equip per UN 40,000 35,453000 29,300000 1.418,12 1.172,00 21
glicerolitzacid
(congelacid) i rentat
d'hematies en circuit
tancat, compatible amb
Haemonetics ACP 215
System.Esteril,d'un
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Pressupostos per Lots

Article Descripcid Mesura Quantitat Preu amb iva Preu sense iva TImport amb IVA TImp.sense IVA Id IVA
40002031 Equip per UN 150,000 117,370000 97,000000 17.605,50 14.550,00 21
desglicerolitzacid
(descongelacid) i
rentat d'hematies en
circuit tancat,
compatible amb
Haemonetics ACP 215
System. Ester
Total partida amb iva: 25.633,25
Total partida sense iva: 21.184,50
Total lot amb iva: 25.633,25
Total lot sense iva: 21.184,50
Total expedient amb iva: 25.633,25
Total expedient sense iva: 21.184,50
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